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ORGAN DEL QUE EMANA: Secretaria Autondmica de Salut Pdblica i del
Sistema Sanitari Public

DATA:

ASSUMPTE: Instruccions per a l'acreditacié i reacreditacion dels Comités
d'Etica de la Investigacié a la Comunitat Valenciana, i també per- a
I'acreditacié , nomenament i substitucié6 dels components dels dits
Comites.

DESTINATARIS: Centres sanitaris dependents de la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica.

PREAMBUL

El Reial decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos.
clinics amb medicaments, els Comités d'Etica de la Investigacié amb medicaments
(CEIm) i el Registre Espafiol d'Estudis Clinics, va establir en la seua disposicié addicional
primera, un termini de dos anys a partir de la seua entrada en vigor perqué els Comités
Etics d’Investigaci6 Clinica (CEIC) pogueren ser acreditats com CEIlm per les autoritats
sanitaries competents.

~

També establia que una vegada transcorregut aquest termini, que va finalitzar
~al desembre de 2017, aquells CEIC que no anaren acreditats com CElm, podrien
continuar assumint aquelles funcions dels Comités d'Etica de la Investigacié (CEI) no
relacionades amb I'avaluacié d'estudis clinics amb medicaments o productes sanitaris
fins que es compliren les previsions establides en la disposicié transitoria tercera de la
Llei 14/2007, de 3 de juliol.

Transcorregut aquest termini i atés que no s'ha publicat una regulacié estatal
per a l'acreditacid, reacreditacion, acreditacié dels membres i substitucié dels vocals
dels Comités d'Etica de la Investigacio, es fa necessari dictar unes instruccions que
permeten mantenir el normal funcionament d'aquests Comités fins que es publique
una normativa especifica que regule. el funcionament dels Comités d'Etica de la
Investigacid.

Amb la finalitat de regular, en I'ambit del Sistema Valencia de Salut, els
procediments relacionats amb ['acreditacié i reacreditacion dels CEl, i també
I'acreditacié, homenament i substitucid dels membres dels Comités d'Etica de la
Investigacio, es dicten les presents
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INSTRUCCIONS |
Primera. Procediment per a I'acreditacié dels Comités d'Etica de la Investigacié.
Segona. Criteris d'acreditacié dels membres dels Comites d'Etica de la Investigaci6.

" Tercera . Procediment de nomenament de vocals dels Comités d'Etica de la
Investigacio.

Quarta. Procediment de substitucié de vocals dels Comités d'Etica de la Investigacié.

Cinquena. Procediment per a la reacreditacion dels Comités d'Etica de la
Investigacio.

Sexta. Entrada en vigor

!

PRIMERA. PROCEDIMENT PER A I'ACREDITACIO DELS COMITES D'ETICA DE LA
INVESTIGACIO.

1- Sol-licitud de I'acreditacié

a' ) Els responsables dels centres, serveis i establiments sanitaris dependents de la
Conselleria de S anitat Universal i Salut Publica (CSUiSP), podran sol-licitar I'acreditacio
d'un Comité d'Etica de la Investigacié (CEI) en el centre que dirigeixen, mitjangant
instancia (Annex [), dirigida a la d ireccién general amb competeixencias en matéria
d'investigacion i innovacié en salut.

b) El servei amb competéncies en matéria d’Investigacié Sanitaria constituira un
Comité Técnic d'Avaluacié que estara format pel cap de servei i dos técnics del
mateix, que avaluaran les sol-licituds d'acreditacié de nous CEl i de reacreditacién dels
. CEl existents, aixi com els nomenaments i les substitucions dels vocals dels Comités
d'Etica de la Investigacid. ]

¢) L'informe final sobre la proposta d'acreditacié, favorable o desfavorable, sera
tramitat per ala seua resolucié. per la direccié general con competéncies en mateéria
d’Investigacid i innovacié en salut.

2- Documentacid i requisits a presentar pel centre sol-licitant:

a ) Autoritzacié perqué puga ser comprovat d'ofici que el Centre esta autoritzat per la

Conselleria amb competéncies en matéria de sanitat.

b) Informe elaborat per la persona titular del centre in el que conste que el CEl
compta amb una secretaria técnica estable integrada en I'organigrama de la institucid.
Per a acreditar i garantir el complimeht de les seues funcions la secretaria técnica
explicara, almenys, amb els segiients mitjans:
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e Una direccié el carrec de la qual I?exercira una persona llicenciada o
graduada en Ciéncies de la Salut, amb coneixements en metodologia
d’Investigacio i bioética.

¢ Instal-lacions especifiques que permetan-garantir el treball del comité i
garantir el manteniment de -la- confidencialitat i la seguretat de la
documentacién. _

e Els recursos humans i informatics suficients per a garantir el normal
funcionament del CEl (manteniment i gestié6 de la base de dades,
I'elaboracié de les actes de reunions, la comunicacié entre aquest i les
autoritats sanitaries i la resta de les seues funcions). ’

c) Certificat que el centre compta amb acreditacié docent.

d) Procediments Normalitzats de Treball, o compromis de remetre'ls en el termini de
sis mesos.

i) Compromis de remetre la memoria anual d'activitats al servei amb competéncies en
matéria d’Investigaci6 Sanitaria.

f) Compromis de notificar les modificacions de la composicié o caracteristiques del CEl
en un termini de 30 dies.

3- Composicio del CEI. .

a ) El CEl estara format per un minim de huit membres, un dels quals ha de tenir
formacié acreditada en bioética i/o formacié i/o experiéncia en estudis observacionals
i/o formacié i/o experiéncia en Ciéncia de Dades, intre els quals hauran de figurar:

El Director o Directora del centre,

Un metge o metgessa amb labor assistencial activa,

Un/a farmaceéutic o farmacéutica d’hospital o d'atencié primaria,

Una persona diplomada o graduada en Infermeria,

Una persona llicenciada o graduada en Ciéncies de la Salut amb labor

assistencial activa i no inclos/a enla s categories anteriors,

e Un delegat o delegada de proteccié de dades o en defecte d'acd un
‘expert amb coneixements suficients del Reglament (UE) 2016/679. -

e Dos membres aliens a les professions sanitaries, un dels quals haura de

ser llicenciat o llicenciada o graduat o graduada en Dret i I'altre serad un

merbre llec, alié a la investigacié biomédica o a I'assisténcia sanitaria.

Un d'aquests membres sera una persona independent de 'organitzacié

assistencial, sense vinculacié laboral amb els centres en els quals es

duguen a terme els projectes d’investigacid que requerisquen

I'avaluacié ética per part del Comité. Si recomana que aquest siga

proposat pel Consell de Salut del Departament.
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b) Els membres del CEl:

¢ No podran delegar la seua participacio en altres professionals.

e Seran nomenats per la direccié general con competéncies en matéria
d’Investigacié i innovacié en salut a proposta de la direccié del centre,
després que el servei con competéncies en Investigacio Sanitaria haja
emeés l'informe preceptiu, entre aquells professionals que es presenten
i/o accepten voluntariament la seua participacié. '

e La persona que ocupe la presideixencia, la vicepresidéncia i la direccid
de la secretaria técnica, seran triats pel CEl d'entre els seus membres,
per majoria_SimpIe, havent-hi un quorum de dos tergos del CEl, i seran
nomenats per la direccié del centre.

e Els membres del CEl hauran fer constar el seu compromis de complir les
funcions especificades, i concretar el sistema d'avaluacié en els seus.
procediments normalitzats de treball.

4- Procediments normalitzats de treball

Deberén estar elaborats i enviados al servei con competéncies en Investigaci6
Sanitaria abans que transcérreguen sis mesos des de l'acreditacié del CEl. En cas
contrari es revocara la acreditacio.

Estructura:

a) Respectaran els criteris de les Normes de Bona Practica Clinica de la Unié
Europea.

-3

b) Seran aprovats i signats per tots i cadascun dels membres del Comite.

c) Es fararf pablics, enviant almenys una copia dels mateixos a cada unitat
funcional amb capacitat investigadora del centre, o exposant-los en la intranet
del centre.

d) Constaran, almenys, dels apartats establits en I'Annex II. _

SEGONA. CRITERIS D'ACREDITACIO DELS MEMBRES DELS COMITES D'ETICA DE LA
INVESTIGACIO.

Sera necessari que els qui desitgen formar part d'un CEl presenten un curriculum
(Annex Ill) que faga palesa la seua capacitacié per a avaluar els protocols d’
Investigaciod en els seus aspectes metodologic, étic i legal. :

Sera considerat adequat el curriculum dels professionals sanitaris quan es complisca
alguna de les segiients condiciones: que una universitat haja emés un informe positiu
de suficiéncia investigadora, que el spl-licitant tinga el grau de doctor o doctora, que
haja publicat articles d’investigacié en revistes de reconegut prestigi, 0 que haja
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participat com a investigador principal en projectes d’Investigacié finangats per
organismes publics en convocatories oficials en concurréncia competitiva.

Aixi mateix hauran de presentar una declaracié en la qual es comprometen a
mantindre confidencialitat i el secret sobre la documentaci6 a la qual puga tindre accés
per la seua condicié de membres del CEl (annex V), aixi com sobre les deliberacions de
les reunions d'aquest Comité i una declaracié de les activitats i els interessos que
puguen tindre relacionats amb la inddstria sanitaria (annex V).

TERCERA. PROCEDIMENT DE NOMENAMENT DE VOCALS DELS COMITES D'ETICA DE
LA INVESTIGACIO.

1- Proposta de nomenament dels membres.

La Direccié del centre sol-licitara el nomenament del membre proposat al servei con
competencias en Investigacid Sanitaria, i acompanyara a aquesta sollicitud el seu
curriculum vitae actualitzat (Annex I11), amb fotocopia de les titulacions académiques i
les publicacions cientifiques pertinents, i la declaracié de les activitats i interessos que
puguen tenir relacionats amb la industria sanitaria (Annex).

2- Nomenament dels membres.

a) El servei con competencias en investigacié sanitaria informara positiva o
negativament sobre aquesta proposta, per a la seua resolucié per la Direccid General
amb competéncies en matéria d’investigacié i innovacié en salut.

b) Quan el servei con competencias en investigacié sanitaria no accepte la proposta

* d'algun membre haura de comunicar per escrit les raons del rebuig.

c) La Direccié del centre no podra realitzar nomenaments provisionals ni definitius de
membres del CEl.

QUARTA. PROCEDIMENT DE SUBSTITUCIO DE VOCALS DELS COMITES D'ETICA DE LA
INVESTIGACIO. ' '

1- Proposta de substitucié dels membres

Quan en un CEl acreditat es decidisca el canvi d'un vocal per un altre. que cobrisca el
seu lloc, es tramitara la sol-licitud amb el segiient procediment:

La Direccio del centre sol-licitara el nomenament del nou vocal a la Direccié general
amb competéncies en matéria d’investigaci6é i innovacié en salut, i acompanyara a
aquesta sol-licitud el curriculum vitae actualitzat (Annex Ill), amb fotocopia de les
titulacions académiques i les publicacions cientifiques pertinents, i la declaracié de les
activitats i interessos que puguen tenir relacionats amb la industria sanitaria per part
del membre proposat. En aquesta sol-licitud s'indicara el membre actual del CEl al que
es proposa substituir. El servei amb competencias en matéria de Investigacid Sanitaria
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informara positiva o negativament sobre aquesta proposta, per a la seua resolucid per
la direcci6 general con competencias en matéria d’Investigacio i innovacié en salut.

2- Nomenament i cessament dels membres

a ) Si il informe és favorable, es tramitara el cessament i el nomenament proposats
per la Direccio del centre per part de la direccié general con competencias en matéria
d’investigacio i innovacio en salut.

b) En el cas que la decisié sobre el nomenament del nou membre siga desfavorable, no
es tramitara el cessament del membre antic si aquest cessament suposara la
inhabilitacio del CEl per quedar en situacié d'incompliment de la normativa vigent, fins
a posar aquest fet en coneixement de la Direccié del centre.

c) Es tramitaran directament les propostes de cessament d'un membre d'un CEi
sollicitades pel director o directora del centre al que pertany el CEl previ acord
d'aquest, sempre que no estiguen associades al homenament d'un nou membre.
També es tramitaran aquelles propostes de rentincia sol-licitades a titol personal per
un membre d'un CEl, després de posar-ho en coneixement del president del CEl i de la
Direccid del centre.

CINQUENA. PROCEDIMENT PER A la REACREDITACION DELS COMITES D'ETICA DE LA
INVESTIGACIO.

1 Sol-licitud de reacreditacion.

Quan hagen transcorregut tres anys des de la data d'acreditacié o de reacreditacién
d'un CEl, el responsable del centre haura de sollicitar la reacreditacion del mateix,
segun el model de I'Annex VI.

La renovacié de I'acreditacié haura de ser sol-licitada dins dels tres mesos anteriors a la
finalitzacio del termini de vigéncia.

Aquesta reacreditacion, la resolucié de la qual haura de resoldre's en un termini maxim
de sis mesos, és condicié indispensable perqué I'actuacié del CEl continue sent valida,
encara que in tant s'informa, positiva o negativament la reacreditacién, el CEl podra
continuar exercint les seues funcions.

L'informe final, favorable o desfavorable, sobre la proposta de reacreditacion, sera
tramitat per a la seua resolucié per la direccid general competent en matéria
d‘investigacio i innovacié en salut. ' '

2 Criteris de reacreditacion.

El servei amb competencias en matéria diinvestigacié sanitaria avaluara la proposta de
reacreditacion, sobre la base dels seglients criteris:

¢ Que la composicié del CEI complisca les normes de fa Conselleria amb
competencies en matéria de s nieu para acreditacié dels CEl.
e Que tinga publicats els seus procediments normalitzats de treball.

Instruccié 07/2019/14/6




e Que realitze el seguiment dels protocols d’Investigacié des del seu inici
fins a la recepcié de I'informe final.

e Que haja superat favorablement les inspeccions de la Conselleria amb
competéncies en matéria de sanitat.

* Que haja realitzat almenys huit reunions anuals d'avaluacié i seguiment
dels protocols d’Investigacié aprovats.

e Que haja remeés al servei competent en investigacié sanitaria un
informe sobre els protocols d’investigacié aprovats i desestimats,
almenys amb periodicitat anual, i una copia dels informes d'adequacié
deontologica d'aquells protocols que impliquen investigacié en
humans. '

SEXTA. ENTRADA EN VIGOR. .

La present instruccio entrara en vigor I'endema de la seua publicacié.

Valéncia a 8 de maig de 2019
EL SECRETARI AUTONOMIC DE SALUT PUBLICA
| DEL SISTEMA SANITARI PUBLIC

2y

-
0\/ Narcis Vazquez Romero
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ANNEX|
SOL-LICITUD D'ACREDITACIO DEL COMITE D'ETICA DE LA INVESTIGACIO DE

D/D2 ooerrcirrerininens P T L e o e M L L oy, com
.............................................................. reeensrereerarsersssnsresnsssaenensnenessnsnsnnesnenenenenens0€1 - NOSPpital/centre
........................................................................................................................... amb domicili social
N R ey, o N e T ’
_EXPOSA:

Que d'acord amb la legislacié vigent, aquest centre compta amb els mitjans materials i
humans per a garantir I'exercici del Comité d'Etica de la Investigacid.

" Per el que SOL-LICITA:

Li siga concedida I'acreditacié com a Comite d'Etica de la Investigacid, per al que adjunta la-
seglient documentacié:

— Autoritzacié perqué puga ser comprovat d'ofici que el Centre esta autoritzat per la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica i certificat que estd acreditat per a la
doceéncia.

— Declaracié signada de |'Adreca del centre/hospital en la qual s'especifiquen els mitjans
materials i els recursos humans dels quals disposa el Comité d'Etica de la Investigaci6, i el
compromis del seu manteniment per a desenvolupar les seues funcions.

— Compromis de remetre |la memoria anual d'activitats, i de notificar en un termini de 30
dies les modificacions de la composicié del Comite.

— Composicid i estructura del Comité d'Etica de la Investigacio.

" — Fotocopies de les titulacions especifiques dels membres del Comiteé.
— Curriculums dels seus membres.

— Declaracid d'activitats i interessos dels membres del Comite.

— Compromis de confidencialitat sobre la informacié i deliberacions del Comité dels
membres del Comite.

— Procediments normalitzats de treball amb els seus respectius annexos, 0 compromis
d'enviar-ho en el termini de sis mesos després de |'acreditacid.

......................................... s ervneres T8 ererevrevrnrses cervesnersessensrenneness € 20 e
(Signatura)

Direccié general d’ InVestigacié, Innovacié, Tecnologia i Qualitat. Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica. .
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ANNEX I

PROCEDIMENTS NORMALITZATS DE TREBALL DELS COMITES D'ETICA DE LA

INVESTIGACIO (CEl)

Apartats que han de constar en els procediments normalitzats de treball dels Comités
d'Etica de la Investigacié de la Comunitat Valenciana. :

1. Index en el qual es faran constar especificament els punts segiients:
2. Documentacio basica:
— Declaracié d'Hélsinki i revisions.
— Normes de Bona Practica Clinica de la Unié Europea.
3. Composicid i estructura del CEl. _
4. Funcions del CEl, dels vocals, president, vicepresident i cap de la secretaria técnica.

5. Eleccid, substitucid i renovacié dels membres del CEl: procediment, crltens i durada
dels carrecs. ’

6. Ambit d'actuacié.

7. Periodicitat de les reunions (que almenys seran huit anuals) i temps maxim de

resposta als protocols. Procediment de les convocatories de les reunions.

8. Documentacié que presentaran els projectes a avaluar i model de sol-licitud
d'avaluacio.

9. Procediment de l'avaluacié. S'elaborard una llista guia per a l'avaluacié dels
projectes d'acord amb aquests criteris.

10. Criteris d'aprovacié o no aprovacié dels projectes de investigacio.

11 Especificar els casos en que es puga realitzar una revisio rapida de la documentacié
corresponent a un projecte de investigacié i el procediment que ha de seguir-se en
aquests casos. :

12. Mecanismes en la presa de decisions.

13. Modeél de I'acta de les decisions del CEI.

14. Procediments per a realitzar el se'guiment del projecte de investigacio.

15. Arxiu del CEl: documentacié arxivada i accés a la mateixa. Témps minim d'arxiu.

16. Obligacions dels investigadors.
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ANNEX HI

CURRICULUM VITAE DELS MEMBRES DELS COMITES D'ETICA DE LA INVESTIGACIO

1. Nom i cognoms:

2. Treball actual (indicar categoria professional, Centre/Hospital i Servei si escau, aixi

com adreca del centre de treball):
3. Formaci6 académica i any en el qual es va obtenir (incloure si té el grau de doctor):
4. Especialitat, si escau (indicar on es va obtenir i la data):

5. Cursos de postgrau rellevants per a la Investigacié Clinica (p.i. cursos de normes de

Bones Préctivque's Cll’niques,' indicant lloc i data):

6. Experiéncia professional prévia (indicar categoria professional, Centre/Hospital i

Servei si escau):

7. Experiéncia en Investigacié dels tltims 10 anys (estudis d’ Investigacio, assajos clinics
amb medicaments, altres projectes finangats en els quals ha participat i font de

finangament):
8. Altres meérits relacionats amb la qualificacio professional:
9. Publicacions rellevants relacionades amb la investigacid en els dltims 10 anys:

(Autors, Tl’fol, Revista, Any, Volum, Nombre, Pagines)

Signatura

Direccio general d’Investigacié,' Innovacid, Tecnologia i Qualitat. Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica.
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ANNEX IV

COMPROMIS DE CONFIDENCIALITAT SOBRE LA DOCUMENTACIO | DELIBERACIONS
DEL COMITE D'ETICA DE LA INVESTIGACIO DE

D/D2

.amb DN!

MANIFESTA:

Que en l'acompliment de les meues funcions com a membre del Comité d'Etica de la

Investigacid de el

J

em compromet a mantenir la confidencialitat i el secret sobre la documentacié a la
qual puga tenir accés per la meua condici6 de membre del CEl, aixi com sobre les

deliberacions de les reunions d'aquest Comite.

En ,a. , de ,de 20

Signatura:
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ANNEX V
FORMULARI DE DECLARACIO D'INTERESSOS PERSONALS

Aquest document conté la seua declaracié publica d'interessos amb la industria
sanitaria en el moment actual i durant, almenys, els Ultims tres anys.

Totes les parts hauran de ser degudament emplenades. Totes les pagines han de portar la dafa i la signatura. Si els
‘documents s'emplenen a ma, per favor assegure's que la informacié que conté es pot llegir clarament. La present .~
declaracié d'interessos amb la indistria sanitaria esta regulada per la instruccié 1/2017, del Secretari Autonomic de|
Salut Publica i del Sistema Sanitari Pablic, i és una adaptacié de la declaracié de conflicte d'interessos utilitzada en ' «
I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) i la definida en I'Annex 3.3 de l'apartat 3.8
Declaracié d'interessos del grup de treball de la GPC de I'Elaboracié de Guies de Practica Clinica en el Sistema
Nacional de Salut. Actualitzacié del Manual Metodologic.

PARTEIX 1: DADES PERSONALS.

Nom

Cognoms

Institucio o empresa on treballa/desenvolupa la seua
activitat professional

Institucié o empresa a la qual representa en la seua

vinculacié amb el grup de treball/comité o un altre tipus \
de col-laboracié amb la Conselleria de Sanitat )
Universal i Salut Pablica (societat cientifica, societat
professional, associacié comunitaria, fundacio, etc...)

correu electronic (opcional)

El sotasignat, declara sota la seua responsabilitat que, per la qual cosa obra en el seu
coneixement, els Unics interessos que té amb la indastria sanitaria son els relacionats a
continuacio: '

PARTEIX 2: DECLARACIO PUBLICA D'INTERESSOS AMB LA INDUSTRIA SANITARIA.

A. Interessos personals directes de caracter economic.

NO/Sf En cas afirmatiu especificar:

Relacio de les empreses, companyies i institucions amb

Conceptes- les quals he mantingut relacié d'acord amb els

e s . - conceptes especificats.

que puguen ser significatius en relacio a la presa de
) decisions ’ (S'aconsella especificar les activitats realitzades i les dates,

concretes o aproximades -any de realitzacio-)

He rebut finangament per a assisténcia a reunions, -
congressos, cursos, ete. {(inscripcions, borses de
viatges, allotjament, manutenci6...)

He rebut honoraris o altres transferéncies de valor com | -
a ponent o participant (conferéncies, cursos, taules
redones, debats...)

He rebut finangament per a programes educatius o =
cursos {(promoguts per linteressat) (contractacié de
personal, lloguer d'instal:lacions, etc.) :

He rebut honoraris, transferéncies de valor o . -
finangament per promoure o participar en projectes de
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investigacio o en activitats de consultoria per a una
companyia farmacéutica o altres companyies
sanitaries.

Tinc interessos comercials en/famb una societat,
empresa 0 companyia (patents, etc.).

Tinc interessos econdmics en una empresa privada
relacionada amb la salut {com a propietari, empleat,
accionista, consulta privada, etc.).

Altres tipus d'interés d'indole no econdmica

B. Interessos indirectes d'ambit professional.

NO/SI En cas afirmatiu especificar:

Conceptes

Promoguts per linteressat i que puguen ser significatius.
en relacio a la presa de decisions

Relacié de les empreses, companyies i institucions amb
les quals he mantingut relaci6 d'acord amb els conceptes
especificats.

(S'aconsella especificar les activitats realitzades i les dates,
concretes o aproximades -any de realitzacio-)

He rebut finangament, ajudes econémiques, recursos -
informatics o material per a la creacio o dotacié de la
unitat o servei en el qual desenvolupe la meua activitat
professional.

He rebut ajudes econdmiques (alienes a la institucio a la
qual pertany) destinades a la contractacié o disposicié de
personal en la unitat o servei en el qual desenvolupe la
meua activitat professional.

He rebut ajuda econdmica per al finangament d'una
‘investigacié. .

He rebut finangament de programes educatius ifo
formatius destinats a la unitat en el qual desenvolupe la
meua activitat professional.

C. Altres possibles conflictes d'interés no assenyalats en els apartats anteriors

(especificar)

A més dels interessos declarats a dalt, declare sota la meua responsabilitat que NO TINC altres
interessos o actuacions que sota la meua consideracié hagen de ser posats en coneixement de
la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica.

De produir-se alguna modificacié sobre I'anteriorment declarat a causa de I'aparicié d'interessos
addicionals, els posaré en coneixement de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Pdblica
com més prompte millor i els declararé -actualitzant o emplenant una nova declaracio

d'interessos amb la inddstria sanitaria en la qual

especificaré els canvis. Aquesta declaracié no

m'eximeix de la meua obligacié de declarar qualsevol potencial conflicte d'interessos abans
d'iniciar-se qualsevol activitat de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Pablica en la qual

participe com a assessor.
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ANNEX VI
SOL-LICITUD DE REACREDITACION DEL COMITE D'ETICA DE LA INVESTIGACIO DE ...

DB AR an B o A T S, S ——— com
............................................................. de ‘ I'hospital/centre
......................................................................................................................... amb domicili

social enm g " 5 - ™ P s it

EXPOSA:

Que aquest centre compta amb un CEl acreditat per la Conselleria de Sanitat Universal "\

i Salut Pablica de la Comunitat Valenciana amb data............coimcmmisssssisssssssssessesnne.
Que dit CEl compta amb els mitjans materials i humans adequats per a garantir % 3 :
I'exercici de les seues funcions, que s'han realitzat fins ara complint en tot moment la NN

normativa vigent.

Pel que SOL-LICITA:

Li siga concedida la reacreditacién com a Comité d'Etica de la Investigaci6, per al que
adjunta la seglient documentacié: :

— Declaracié signada del titular del centre/hospital en la qual s'especifiquen els mitjans
materials i els recursos humans dels quals disposa el Comité d'Etica de la Investigacid i
el compromis del seu manteniment per a desenvolupar les seues funcions.

— Compromis de remetre la memoria anual d'activitats, i de notificar en un termini de
30 dies les modificacions de la composicié del Comité.

— Composicié i estructuracié actual del Comite d'Etica de la Ir{vestigacié.

— Procediments normalitzats de treball amb els seus respectius annexos.
— Copia dels informes de seguiment dels projectes d’investigacié aprovats.
— Copia dels informes dels projectes d’investigacié aprovats i desestimats.
— Copia de les-actes de les reunions celebrades en el periode anterior.

— Copia ‘del resultat de les inspeccions realitzades per la Conselleria de Sanitat
Universal i salut Pablica.

(Signatura)

Direccié general de Investigacid, Innovacid, Tecnologia i Qualitat. Conselleria de Sanitat Universal i Salut Piblica.
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